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1 Bei diesem Bericht handelt as sich urn den internationalen voriaufigen PrOfungsbericht, der von der mlt der 

internationalen voriauflgen PrQf ung beauftragten Behdrde nach Artlkel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemdB 
Artikel 36 Qbermlttelt wird. 

2. Dleser BERiCHT umfaBt insgesamt 8 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) Insgesamt Blatter; dabei handelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprOchen undbder Zetchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, und>bder Blatter mlt Berichtlgungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (siehe Regei 
70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den In Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
GrOnden nach Auffassung der Behdrde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
Internationalen Anmeldung in der ursprQnglich eingereichten Fassung hinausgeht 

b □ (nur an das Internationale Buro gesandt)\> Insgesamt (bitte Art und Anzahl derAJes elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , derAlie eln Sequenzprotokoii undA>der die dazugehorlgen Tabellen enthaitfenthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoii angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

IS Feld Nr. I Grundlage des Beschelds 

□ Feld Nr. II Prioritat 

□ Feld Nr. ill Keine Ersteilung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderlsche Tatigkeit und gewerbliche 

Anwendbarkelt 

□ Feld Nr. iV Mangelnde Einheitilchkeit der Erflndung 

El Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeft 

und der gewerblichen Anwendbarkert; Unteriagen und ErWarungen zur StOtzung dieser Feststellung 

□ Feld Nr. VI Bestimmte angefQhrte Unteriagen 

□ Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

□ Feld Nr. Vlli Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der EInreichung des Antrags 
31.05.2005 



Datum der Fertlgstellung dieses Berlchts 
08.02.2006 



Name und Postanschrffl der mlt der Internationalen PrQfung 
beauftragten Behdrde 

Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rljswllk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx* 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



VON EGGELKRAUT, S | flH/ f 



Tel. +31 70 340- 



Fonnblatt PCT/lPEA/409 (Deckblatt) (Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004/D12230 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 

1 , Hinsichtlich der Sprache bemht der Bericht auf der intemationalen Anmeldung In der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es slch um die Sprache der Obersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ intemationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der intemationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ intemationale vorlaufige PrQfung (nach Regeln 55.2 undADder 55.3) 

2 Hinsichtlich der Bestandteile* der intemationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten inn Ralimen dieses Bericlits als 
"ursprunglich eingereictif und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1 .34 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-31 in der ursprungiich eingereichten Fassung 

□ einem Sequenzprotokoll undA)der etwaigen dazugehdrigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwalge zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Beriicksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprOnglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Se'rte 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, koxmen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. V Begriindete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



Nein: AnsprQche 1-31 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-31 

Nein: AnsprQche: 

2- Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Ja: AnsprQche 

Nein: AnsprQche 
Ja: AnsprQche 



18,27 

7-17,19-26,28-31 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 
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Zu Punkl V. 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : DE 39 00 81 1 A1 (KALI-CHEMIE PHARMA GMBH. 3000 HANNOVER, DE) 19. 

Juli 1990 (1990-07-19) 
D2 : US 2003/133983 A1 (OTTERBECK NORBERT) 17. Juli 2003 (2003-07-17) 
D3 : WO 00/25856 A (TRIPLE TRIAN BETEILIGUNGS GMBH &; CO. KG; 

l_AMPATZ, HOLGER) 1 1 . Mai 2000 (2000-05-11) 
D4 : WO 96/37195 A (MEPHA AG; SCHEIWE, MAX, WERNER; VILLIGER, 

THOMAS) 28. November 1996 (1996-1 1-28) 
D5 : DE 1 99 05 906 A1 (BASF AG) 1 7. August 2000 (2000-08-1 7) 
D6: WO 03/051 340 A (ASTRAZENECA AB; ASTRAZENECA UK LIMITED; 

HJARTSTAM, LARS, JOHAN, PONTUS) 26. Juni 2003 (2003-06-26) 



2 UNABHANGIGER ANSPRUCH 1 

2.1 Die vorliegende Anmeldung erfulit nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Venweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

WIrkstoffuberzogene Pellets werden mit Eudragit E, Ethyloellulose, Talk (14,2% des 
Filmes) und Magnesiumstearat (15 % des Filmes) als Wasser/ Isopropanol 
Dispersion gecoated (S. 9, Z. 1-50; S. 9, Z. 1-55). 

2.2 Die voriiegende Anmeldung erfulll niclit die Erfordernisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D2 offenbart (die Venweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Pellets mit Mesalazine werden uberzogen mit einer waBrig / ethanolischen Dispersion 
von Eudragit LI 00, Triethyloitrat, Talk (26% w/w des Polymers), Titaniumdioxid 
(16.6%) und Magnesiumstearat (6%) (Paragraphen 42-57). 

2.3 Die vorliegende /Anmeldung erfulit nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
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der Gegenstand des Anspaichs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D3 offenbart (die Verweise in Kiammem bezieiien sicli auf dieses 
Dolcument): 

Wirkstoffpellets bestehend aus Inertkemen Oberzogen nnit einem wirkstoffhaltigen 
Uberzug welche mit einer Lacksuspension besprOht werden. Die Suspension entlialt 
Eudragit S, Triethylcltrate, Talk (29 Gew. % bezogen auf das Polymer, Titaniumdioxld 
und Magneslumstearat (14.3 Gew. % bezogen auf das Polymer), Ethanol und 
Wasser. Die Darreichung kann in Tabletten- oder Kapselform erfolgen (Bsp. 1; S. 13, 
Par. 3). 

2.4 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D4 offenbart (die Venweise in Kiammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Omeprazol uberzogene Pellets werden mit einer waBrigen Suspension von 
Poly(methacrylsaure, methylmethacrylat), Triethylcitrat, Talk und Titandioxid 
gecoated. (Bsp. 1; Anspruch 11). 

2.5 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 1 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D5 offenbart (die Venweise in Klamrnem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Tabletten werden iiberzogen mit einer waBrigen Dispersion von Propfpolymer PEG 
6000A/AC, Titandioxid, Talk (Bsp. 7, 8). 



3 UNABHANGIGER ANSPRUCH 28 

3.1 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 28 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Venweise in Kiammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffiiberzogene Pellets werden mit Eudragit E, Ethylcellulose, Talk (14,2% des 
Rimes) und Magneslumstearat (15 % des Rimes) als Wasser / Isopropanol 
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Dispersion gecoated (S. 9, Z. 1-50; S. 9, Z. 1-55). 

3.2 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 28 im Sinne von Artil<el 33(2) PCT niclit neu ist. 
Dolcument 02 offenbart (die Venweise in Klammem bezielien sicli auf dieses 
Dol<ument): 

Pellets mit IVIesaiazine werden iiberzogen mit einer waBrig / ethanolischen Dispersion 
von Eudragit LI 00, Trietliylcitrat, Tall< (26% w/w des Polymers), Titaniumdioxid 
(16.6%) und Magnesiumstearat (6%) (Paragraphen 42-57). 

3.3 Die vorliegende Anmeldung erfullt niclit die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 28 im Sinne von Artlkel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D3 offenbart (die Venweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffpellets bestehend aus Inertkemen uberzogen mit einem wirkstoffhaltigen 
Uberzug welche mit einer Lacksuspension bespriiht werden. Die Suspension enthalt 
Eudragit S, Triethylcltrate, Talk (29 Gew. % bezogen auf das Polymer, 
Titaniumdioxide und l\/Iagnesiumstearat (14.3 Gew. % bezogen auf das Polymer), 
Ethanol und Wasser. Die Darreichung kann in Tabletten- oder Kapselform erfolgen 
(Bsp. 1; S. 13, Par. 3). 



4 UNABHANGIGER ANSPRUCH 29 

4.1 Die vorliegende Anmeldung erfQIlt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspmchs 29 Im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Venweise in Klammem beziehen sIch auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffuberzogene Pellets werden mit Eudragit E, Ethylceilulose, Talk (14,2% des 
Filmes) und Magnesiumstearat (15 % des Filmes) als Wasser / Isopropanol 
Dispersion gecoated (S. 9, Z. 1-50; S. 9, Z. 1-55). 

4.2 Die vorliegende Anmeldung erfQIlt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 29 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu Ist. 
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Dokument D2 offenbart (die Verweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dolcument): 

Pellets mit Mesalazine werden uberzogen mit einer waBrig / ethanolischen Dispersion 
von Eudragit L100, Triethylcitrat, Talk (26% w/w des Polymers), Titanlumdioxid 
(16.6%) und Magnesiumstearat (6%) (Paragraphen 42-57). 

4.3 Die vorliegende Anmeldung erfiillt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 29 im Sinne von Artikeil 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D3 offenbart (die Venweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffpellets bestehend aus Inertkemen uberzogen mit einem wirkstoffhaltigen 
Oberzug welche mit einer Lacksuspension besprOht werden. Die Suspension enthalt 
Eudragit S. Triethylcitrate, Talk (29 Gew. % bezogen auf das Polymer, 
Titanlumdioxide und Magnesiumstearat (14.3 Gew. % bezogen auf das Polymer), 
Ethanol und Wasser. Die Darreichung kann in Tabletten- Oder Kapselfomn erfoigen 
(Bsp. 1;S. 13, Par. 3). 



5 UNABHANGIGER ANSPRUCH 31 

5.1 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1 ) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 31 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D1 offenbart (die Verweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffiiberzogene Pellets werden mit Eudragit E, Ethylcellulose, Talk (14,2% des 
Filmes) und Magnesiumstearat (15 % des Rimes) als Wasser / Isopropanol 
Dispersion gecoated (S. 9, Z. 1-50; S. 9, Z. 1-55). 

5.2 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, weil 
der Gegenstand des Anspruchs 31 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 
Dokument D2 offenbart (die Verweise in Klammem beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Pellets mit Mesalazine werden uberzogen mit einer waBrig / ethanolischen Dispersion 
von Eudragit LI 00, Triethylcitrat. Talk (26% w/w des Polymers), TItaniumdIoxid 
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(16.6%) und Magnesiumstearat (6%) (Paragraphen 42-57). 

5.3 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(1) PCT, well 
der Gegenstand des Anspruchs 31 im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu 1st. 
Dokument D3 offenbart (die VenA/eise in Klannmem bezielien sicli auf dieses 
Dokument): 

Wirkstoffpellets bestehend aus Inertkemen uberzogen mit einem wirkstoffhaltigen 
Uberzug welche mit einer Lacksuspension bespruht werden. Die Suspension enthalt 
Eudragit S, Triethylcitrate, Talk (29 Gew. % bezogen auf das Polymer, 
Titaniumdioxide und Magnesiumstearat (14.3 Gew. % bezogen auf das Polymer), 
Ethanol und Wasser. Die Darreichung kann in Tabietten- oder Kapselform erfolgen 
(Bsp. 1;S. 13. Par. 3). 

6 ABHANGIGE ANSPRUCHE 2-27, 30 

Die Anspruche 2-27, 30 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit den 
Merkmalen irgendeines Anspruciis, auf den sie sich beziehen, die Erfordemisse des 
PCT in Bezug auf Neuheit bzw. erfinderische Tatigkeit erfullen. 
Dokument D6 offenbart l\/letoprololsuccinat-Pel!ets uberzogen mit einer 
Filmdispersion entlialtend Eudragit NE30D, Kollicoat SR30D, Wasser und einen 
Stabilisator (Bsp. 4,6; S. 16, Z. 30 - S. 17, Z. 7; S. 6, Z. 5-13). Daher ist auch der 
Gegenstand der Anspruche 26 und 27 nicht erfinderisch, da es naheliegende ist die 
Lehre von Dokument D1 und D6 zu kombinieren. 
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